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(54) Bezeichnung: Verfahren zur Herstellung einer GefaRstitze mit Polymerummantelung

(57) Hauptanspruch: Verfahren zur Herstellung eines
Stents, bestehend aus einem metallischen Grundkérper
und einer schlauchférmigen Polymerummantelung, da-
durch gekennzeichnet, dass

der metallische Grundkérper durch folgende Verfahrens-
schritte mit einem Formkdrper aus dem Polymermaterial
ummantelt wird:

-a- Aufquellen des Formkdrpers in einem Lésungsmittel;
-b- Aufziehen des Polymerformkdrpers auf den Grundkor-
per;

-c- Entfernen des Ldsungsmittels;

-d- Entfernen des Uiberstehenden polymeren Materials, wo-
bei der Formkorper und der metallische Grundkdrper auf
gleiches Mal gebracht werden.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft Gefal3stut-
zen (Stents) mit einer Polymerummantelung, Verfah-
ren zur Herstellung derselben sowie die Verwendung
von Polymerformkdrpern als Polymerummantelung
fur Gefafistutzen.

[0002] Krankhafte Verengungen oder Verschlisse
von BlutgefalRen, bekannt als Stenosen, bewirken
eine Durchblutungsstérung der zu versorgenden Or-
gane oder Extremitaten. Derartige Durchblutungssto-
rungen kénnen haufig dramatische Folgen haben.
Die Reduzierung der Durchblutung zeigt sich in Form
von Schmerz, bei hdhergradigen Verschlissen kann
es zu einem Durchblutungsstopp kommen, was bei-
spielsweise einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aus-
I6sen kann. Sind gréRere Organgebiete betroffen, so
kann es zu einem lebensbedrohlichen Organversa-
gen kommen. Krankhafte Verengungen oder Ver-
schlisse kénnen auch in anderen Hohlsystemen auf-
treten, wie den Gallenwegen, Harnleitern, Bronchien
und der Speiserdhre.

[0003] Gefallverschlisse werden seit vielen Jahren
operativ in Form von Bypass-Operationen behandelt,
bei peripheren Gefalken wird ein direkter Gefaler-
satz durchgefiihrt. Das chirurgische Vorgehen ist eta-
bliert, standardisiert und hat sich bewahrt. Allerdings
ist das chirurgische Vorgehen dahingehend nachteil-
haft, dass ein derartiger operativer Eingriff mit
Schmerzen und Risiken einhergeht. Hier konnte
durch die Entwicklung von minimalinvasiven Operati-
onstechniken insbesondere die lange Rekonvales-
zenzzeit reduziert werden.

[0004] Ein wesentlicher Fortschritt bei der Behand-
lung von Gefallsystemverschlissen ist die perkutane
transluminale Angioplastie in Verbindung mit der Im-
plantation einer GefaRstitze (im Folgenden auch
Stent genannt). Dabei wird zunachst die Stenose
durch Aufdehnung des verengten Gefalles mittels ei-
nes flussigkeitsgefillten Ballons von innen her ge-
weitet. Erkranktes oder verkalktes Gewebe wird in
die Gefaliperipherie abgedrangt. Dabei zerreifit aller-
dings die Gefalkwand sehr leicht.

[0005] Dariber hinaus reicht das Aufdehnen in vie-
len Fallen nicht aus, um eine wirksame Therapie zu
erreichen. Das abgedrangte Gewebe rutscht bei bis
zu 40% der Dehnungen in die Gefallbahn zuriick, so
dass kein bleibender Behandlungserfolg erreicht
werden kann.

[0006] Aufgrund dieser Rickdehnung wurde ein
Verfahren entwickelt, bei dem gleichzeitig oder un-
mittelbar nach der Aufdehnung eine Gefalistitze in
das betreffende Areal implantiert wird, die den Wie-
derverschluss des Gefales sicher verhindern soll.
Obwohl der Einsatz dieser Gefalistiitzen beachtliche
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Erfolge ermoglicht, kommt es bei zahlreichen Patien-
ten trotzdem zu Wiederverengungen oder Wieder-
verschlissen, die einen erneuten Eingriff notwendig
machen. Je nach Gefal3struktur kann so ein erneuter
Eingriff bei bis zu 50% der Patienten auftreten.

[0007] Es hat sich nun gezeigt, dass eine erhebliche
Verbesserung dieser Wiederbehandlungsrate er-
reicht werden kann, wenn die Gefal3stiitze derart mo-
difiziert wird, dass sie am Implantationsort keine un-
erwlinschten Nebenwirkungen hervorruft. So kénnen
Wechselwirkungen mit dem umgebenden Blut bzw.
der anliegenden Gefallwand, die Aktivierungspro-
zesse zur Folge haben, die schliel3lich neben einer
Thrombose zu einer Gberschief3enden lokalen Gewe-
bereaktion fihren kénnen, verhindert werden. Eine
typische UberschieRende lokale Gewebereaktion
liegt z.B. dann vor, wenn an den Stellen, an denen die
aufgedehnte Gefalstiitze das Gewebe nicht zurtick-
halt, d.h. in den Zwischenrdumen der Maschen der
Gewebestlitze Gewebewachstum stattfindet, was zu
Problemen fihrt. Im Stand der Technik versucht man
derartige Gewebereaktionen vor allem durch Modifi-
zierung der Oberflache der Gefalistiitze zu unterdri-
cken.

Stand der Technik

[0008] Die EP 1 084 721 A2 beschreibt einen gat-
tungsgemalien Stent mit einer nahtlosen schlauch-
férmigen Polymerummantelung. Dort ist auch eine
Wirkstoffeinlagerung in die Polymerummantelung an-
gesprochen. Nicht offenbart ist, wie der Stent mit die-
ser nahtlosen schlauchférmigen Polymerummante-
lung hergestellt ist. An anderer Stelle wird die Her-
stellung eines Stents mit Polymerummantelung
durch Umwickeln beschrieben, was jedoch fir die
Herstellung einer nahtlosen Polymerummantelung
nicht weiterhilft.

[0009] In der nachveréffentlichten EP 1 181 493 A1
ist ein Herstellungsverfahren fur eine Gefalistitze
beschrieben, bei dem ein Stent in eine Polymerl6-
sung eingetaucht wird, so dass es zu einer Abschei-
dung von Polymermaterial auf der Stent-Oberflache
kommt.

[0010] Die EP 0970 711 A2 beschreibt ebenfalls ei-
nen beschichteten Stent, wobei diese Beschichtung
derart ist, dass Durchbriche, die im Stent-Grundkor-
per vorliegen, offen bleiben sollen.

[0011] Weitere Stents mit Polymerbeschichtung
bzw. Herstellungsverfahren hierfir offenbaren die EP
0 832 655 A2, die EP 0 627 226 A1, die WO 96/32
907 A1, die WO 94/21 308 A1 und die US 5,837,313
A.

[0012] Die DE-A 197 44 135 beschreibt die Bele-
gung der Oberflache der Gefalistiitze mit Epothilon
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oder Epothilonderivaten, gegebenenfalls unter Ein-
satz einer Polymerbeschichtung der Gefalstiitze.
Daflir wird die Gefal3stlitze beispielsweise zunachst
in eine Losung eines Polymeren, beispielsweise Po-
lyurethan geldst in Chloroform, getaucht und nach
dem Trocknen in eine wassrige Lésung von Epothilon
gegeben. Das Epothilon haftet, nach dem Trocknen,
an der Polymerbeschichtung an. Die Polymerbe-
schichtung befindet sich bei dem in der DE-A 197 44
135 vorgeschlagenen Vorgehensweise lediglich auf
den Drahten, die die GefaRstitze konstituieren. Beim
Aufdehnen der Gefafstitze nach Implantation ent-
steht die Ubliche weitmaschige Struktur, wobei ledig-
lich die Gewebedrahte selbst polymerbeschichtet
sind. Die Zwischenrdume bleiben jedoch frei.

[0013] Die DE-A 199 21 088 beschreibt die Be-
schichtung von Gefalistitzen mit nanoskaligen Teil-
chen, die einen paramagnetischen Kern und mindes-
tens eine daran adsorbierte Schale aufweisen. Durch
Einwirkung eines magnetischen Wechselfeldes in ei-
ner klinisch vertraglichen Kombination von Feldstar-
ke und Frequenz kann so durch selektive Erwarmung
des Implantats das Einwachsen der implantierten
Gefalistutze geférdert werden, andererseits das Wie-
derverschlielRen verlangsamt werden.

[0014] In dem Artikel "Neuartige periphere Stents"
werden siliciumkarbidbeschichtete Gefalstiitzen be-
schrieben. Durch die Siliciumkarbidbeschichtung
wird eine passive Oberflachenbeschichtung erhalten,
die zu einer erhdhten Biokompatibilitat der Gefal-
stutze fuhrt, was unerwiinschte Nebenreaktionen zu-
rickdrangt.

[0015] Alle beschriebenen Modifikationen von Ge-
faRstitzen verhindert jedoch nicht, dass das erkrank-
te Gefallstick weiterhin mit Blut in Kontakt kommt.
Daruber hinaus schneiden die scharfkantigen metal-
lischen Drahte der Stents in das sie umgebende Ge-
webe ein, was zu neuem Gewebewachstum fiihrt. So
kann weiterhin durch Uberschiellende lokale Ge-
websreaktion Gewebe in das Lumen des Gefalles
proliferieren, was in der Folge zu einem erneuten
Verschluss fuhrt. AuRerdem besteht die Gefahr, dass
sich das Gefall im Bereich der Gefalistliitze wieder
durch eine Thrombose verschlief3t.

Aufgabenstellung

[0016] Daher hat sich die vorliegende Erfindung die
Aufgabe gestellt, ein vorteilhaftes Herstellungsver-
fahren fur eine Gefal3stitze zur Verfiigung zu stellen,
die einerseits die kranke Gefallwand sicher von der
Blutbahn abtrennt, wodurch verschiedene Gewebe-
reaktionen verhindert werden kdnnen, wobei gleich-
zeitig eine gute Biovertraglichkeit der GefalRstitze
beibehalten wird.

[0017] Diese Aufgabe wurde geldst durch das in An-
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spruch 1 beschriebene Verfahren.

[0018] Bevorzugte Ausfiihrungsformen sind in den
abhangigen Unteranspriichen angegeben.

[0019] Im Folgenden wird die vorliegende Erfindung
detailliert beschrieben.

[0020] Der Grundkoérper der erfindungsgemafien
Gefalstitze ist eine ubliche GefaRstitze. Diese be-
steht typischerweise aus einem Drahtgeflecht, das
mindestens zwei Formen, eine kompakte Form vor
Implantation und eine aufgeweitete Form nach Imp-
lantation annehmen kann. Derartige GefaRstiitzen
sind in der Technik bekannt.

[0021] Die erfindungsgemafe Polymerummante-
lung umfasst mindestens ein Polymer, das nicht kri-
tisch ist, so lange eine Umhillung der Gefaf3stitze
erreicht werden kann. Bevorzugt umfasst die Poly-
merummantelung mindestens ein Polymer, ausge-
wahlt aus der Gruppe der Silikonkautschuke
und/oder der thermoplastischen Elastomere.

[0022] Insbesondere bevorzugt ist der Silikonkaut-
schuk, ausgewahlt aus der Gruppe bestehend aus
HTV, RTV und LSR (HTV: Heil}temperaturvernetzen-
der Silikonkautschuk; RTV: Raumtemperaturvernet-
zender Silikonkautschuk; LSR: Liquid Silicon Rub-
ber), wobei bei dem hei3temperaturvernetzenden Si-
likonkautschuk insbesondere peroxid- und/oder addi-
tions- und/oder strahlenvernetzte Silikonkautschuke
sowie bei dem raumtemperaturvernetzenden Silikon-
kautschuk und liquid Silicon Rubber einkomponenti-
ge und/oder zweikomponentige Silikonkautschuke
bevorzugt sind, und/oder das thermoplastische Elas-
tomer aus der Gruppe der thermoplastischen Polyo-
lefinelastomere, der thermoplastischen Styrolelasto-
mere, der thermoplastischen Polyesterelastomere,
der thermoplastischen Polyamidelastomere oder der
thermoplastischen Polyurethanelastomere. Insbe-
sondere bevorzugt sind die thermoplastischen Polyu-
rethanelastomere sowie die Silikonkautschukmateri-
alien, die in der Herzchirurgie als Membranmateriali-
en eingesetzt werden, wobei eine bevorzugte Materi-
alzusammensetzung mit seinen vorteilhaften Eigen-
schaften im Beispiel 1 naher erlautert ist.

[0023] Die bevorzugten Polymere fir die Ummante-
lung sind rontgenkontrastfahig rezeptiert, was bei
den oben genannten bevorzugten Polymeren der Fall
ist.

[0024] Die Wanddicke der Polymerummantelung in
der Form der polymerummantelten Gefal3stitze vor
Implantation, d.h. vor Aufweitung, ist vorzugsweise
im Bereich von 0,005 bis 0,5 mm. Starker bevorzugt
betragt die Wanddicke 0,08 bis 0,2 mm, insbesonde-
re bevorzugt 0,09 bis 0,11 mm. Bevorzugt ist die
Wanddicke so gering wie mdglich, unter Beriicksich-
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tigung der notwendigen mechanischen Festigkeit zu
dimensionieren, so dass die Polymerummantelung
beim Aufweiten der Gefalistiitze nach Implantation
nicht mechanisch beeintrachtigt wird.

[0025] Die Polymerummantelung kann neben der
wesentlichen Polymerkomponente noch weitere
Komponenten umfassen. Diese weiteren Komponen-
ten kénnen entweder innerhalb der Polymermatrix
verteilt vorliegen oder sie kénnen durch geeignete
Verfahren auf die Oberflache der Polymerummante-
lung aufgebracht werden. Beispiele an Komponen-
ten, die erfindungsgemaf in die Polymermatrix ein-
gebracht oder auf die Oberflache der Polymerum-
mantelung angebracht werden kdnnen, sind Antikoa-
gulantien, Ostrogene, Epothilon und Epothilonderiva-
te, thrombosehemmende Substanzen und Kortikos-
teoide. bevorzugte Wirkstoffe sind entziindungshem-
mende Substanzen, wie Antiphlogistica, gerinnungs-
hemmende Substanzen, wie Glykoproteide, Heparin,
Acetylsalicylsaure, gefalerweiternde Substanzen,
wie Stickstoffoxid liefernde Komplexe sowie Immun-
suppressiva, wie Cortison.

[0026] Die optionalen Wirkstoffe kénnen einzeln
oder in Kombination eingesetzt werden. Diese phar-
makologisch wirksamen Substanzen kénnen zusatz-
liche positive Einflisse auf das durch die Gefal3stutze
zuriickgedrangte krankhafte Gewebe austben, so
dass der positive Effekt der Einbringung der Gefaf3-
stitze weiter verstarkt wird. Weiter ist es mdglich,
z.B. Réntgenkontrastmittel in die Polymermatrix ein-
zubringen, so dass durch Réntgenuntersuchungen
nicht nur der Sitz des metallischen Grundkoérpers der
Gefalstitze, sondern auch der der Polymerumman-
telung besser evaluierbar ist.

[0027] Die Polymerummantelung kann dariber hin-
aus, vorzugsweise nach Aufbringen auf den metalli-
schen Grundkorper der Gefalstitze, weiter modifi-
ziert werden, z. B. durch Vernetzung oder durch
Oberflachenmodifikation, beispielsweise durch ener-
giereiche Strahlung. Die dazu einsetzbaren Verfah-
ren sind dem Fachmann bekannt oder aus der ent-
sprechenden Literatur zur Vernetzung bzw. zur Ober-
flachenmodifikation entnehmbar. Mit der erfindungs-
gemalien Gefalstitze, versehen mit einer Polymer-
ummantelung, die gegebenenfalls noch weitere Be-
standteile umfassen kann, nach der Nachteil des
Standes der Technik erfolgreich Uberwunden wer-
den. Die Polymerummantelung, die sich beim Auf-
dehnen der Gefalstitze nach Implantation mit auf-
dehnt und so, selbst im gedehnten Zustand die Ge-
falstutze vollstandig umhdullt, ermdglicht die vollstan-
dige Trennung von GefaRlumen und erkrankter Ge-
falwand. Somit wird verhindert, dass das erkrankte
Gefalistiick weiter mit Blut in Kontakt kommt. Die ge-
eignete Wahl der Polymerummantelung, bevorzugt
aus den in der vorliegenden Anmeldung genannten
polymeren Materialien, ermdglicht dartber hinaus

4/6

den Austausch von Gasen bzw. Stoffwechselproduk-
ten durch die Polymerummantelung hindurch, so
dass die Funktionalitdt der Gefalwand erhalten
bleibt. Gleichzeitig setzt die Ummantelung dem Auf-
weiten der Gefalstlitze nur einen vergleichsweise
geringen Widerstand entgegen, bei gleichzeitig sehr
hoher Flexibilitdt und Elastizitat, ohne dass es durch
mogliche Kerbwirkungen des metallischen Grundkdr-
pers der Gefalistitze zur Zerstérung der Polymerum-
mantelung kommt. Insbesondere die in der vorliegen-
den Beschreibung als bevorzugt genannten polyme-
ren Stoffe fur die Polymerummantelung sichern die
oben beschriebene Multifunktionalitat der erfindungs-
gemal eingesetzten Polymerummantelung.

[0028] Diese Materialien sind auch dazu in der La-
ge, sehr diinne Wanddicken zur Verfligung zu stellen,
was sowohl wirtschaftlich als auch bei der Verwen-
dung der polymerummantelten GefaRstitzen von
Vorteil ist. Dinne Polymerummantelungen stellen
daruber hinaus sicher, dass beim Einbringen des um-
mantelten Stents keine Ubermafige Lumenveren-
gung der zu stitzenden GefalRe auftritt.

[0029] Das von der vorliegenden Erfindung zur Ver-
fugung gestellte Verfahren zur Aufbringung der Poly-
merummantelung auf den metallischen Grundkdérper
der Gefalstitze kann wie folgt ausgestaltet werden.

[0030] Der schlauchférmige Polymerformkdrper
wird auf den metallischen Grundkoérper der Gefald-
stutze aufgezogen, nach Aufweiten der schlaucharti-
gen Ummantelung durch Aufquellen, um so die Auf-
bringung zu erleichtern. Wahrend dieses Aufquellens
werden darUber hinaus die vorstehend beschriebe-
nen zusatzlichen Wirkstoffe in die Polymermatrix ein-
gebracht oder auf die Oberflache aufgebracht, um so
die Polymerummantelung mit weiteren Funktionen
auszustatten. Nach dem Aufbringen wird durch Ab-
kiihlung und/oder Lésungsmittelentfernung die Poly-
merummantelung wieder verengt, so dass ein exak-
ter Sitz auf dem metallischen Grundkoérper der Ge-
falkstitze erreicht wird. Ublicherweise werden dann
der metallene Grundkérper der Gefaldstitze und die
Polymerummantelung auf gleiches Mal} gebracht,
d.h. Gberstehendes polymeres Material entfernt.

[0031] Beim Aufweiten nach Implantation weitet
sich die Polymerummantelung durch ihre Elastizitat
mit dem metallischen Grundkérper der Gefal3stitze
mit, so dass die erwilinschte vollstandige Umhillung
gesichert wird. Die Polymerummantelung haftet da-
bei so gut auf dem metallischen Grundkoérper der Ge-
falstitze, dass keine Trennung bzw. Verschiebung
der beiden Komponenten beflirchtet werden muss.

[0032] Selbstverstandlich kann das oben beschrie-
bene Verfahren mehrfach durchgefiihrt werden, so
dass GefaRstlitzen mit mehrlagigen Polymerumman-
telungen erhalten werden. Dadurch kdénnen unter-
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schiedliche Materialkombinationen erreicht werden,
was zu erwinschten Eigenschaftskombinationen
fihren kann.

[0033] Die bei dem oben beschriebenen Verfahren
eingesetzten schlauchférmigen Polymerformkorper
kénnen durch Ubliche Verfahren hergestellt werden,
wie Spritzguss, Extrusion, Pressen oder Tauchver-
fahren. Diese Verfahren sind dem Fachmann be-
kannt.

[0034] Nach dem Aufbringen der Polymerummante-
lung durch eines der oben beschriebenen Verfahren
wird die beschichtete Gefallstiitze getrocknet und
gegebenenfalls Nachbehandlungen unterworfen, wie
Vernetzungsbehandlungen oder Behandlungen zur
Einbringung oder Aufbringung optionaler weiterer
Komponenten, wie oben beschrieben.

Ausfihrungsbeispiel

[0035] Die folgenden Beispiele dienen der lllustrati-
on der Erfindung und sind nicht beschrankend aufzu-
fassen.

Beispiel 1

[0036] Ein Schlauch aus peroxidvernetztem Silikon-
kautschuk, welcher durch Extrusion in einem Durch-
messer von 2,50 mm hergestellt wurde, wird in etwa
auf die Lange des metallischen Grundkoérpers der
Gefalistitze von 25 mm abgelangt. Der Schlauch hat
eine Wanddicke von 0,1 mm. Dieser Schlauch weist
eine ReilRdehnung von 500% und eine Reilfestigkeit
von 8 N/mm? auf. Der erfindungsgemaRe Schlauch
weist eine Flissigkeitspermeabilitdt (H,O) von 250
g/m? d und eine Gaspermeabilitat (O,) von 90.000
cm®m? dbar auf. Die Riickprallelastizitét betragt 60%
und die Weiterreillfestigkeit 35 N/mm.

[0037] AnschlieBend wird der Schlauchabschnitt in
einem Ldsungsmittelgemisch, das aus gleichen Tei-
len n-Hexan und n-Heptan besteht, einer Quellung
unterzogen. Das Ldsungsmittelgemisch enthalt zu-
satzlich suspendierte Antikoagulantien.

[0038] Die gerinnungshemmenden Stoffe werden
mit dem L&sungsmittel von der Matrix des Schlau-
ches aufgenommen. AnschlieBend wird die Gefal-
stltze in den angequollenen Schlauch platziert, so
dass die Gefalistitze genau in die Mitte des Schlau-
ches eingesetzt wird. Das Ldsungsmittelgemisch
wird durch Vakuumtrocknung entfernt, wobei die An-
tikoagulantien in der Polymerstruktur verbleiben. Die
so polymerummantelte Gefaldstitze kann durch ubli-
che Verfahren in Gefafen positioniert werden. Beim
Entfalten der Gefal3stutze dehnt sich die Polymerum-
mantelung in gleicher Weise mit, kirzt sich dabei von
der Lange her ein und bildet so keine exponierten
Stellen mit Behinderungen des Blutflusses oder gar
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Blattchenaktivierung.
Beispiel 2

[0039] Aus einem Polyurethan, das Anwendung bei
Herzunterstitzungssystemen findet, wurde eine
12,5%ige Lésung in DMF hergestellt. Uber eine
Tauchkerze werden Formteile aus der Polyurethanlé-
sung geformt, wobei der Innendurchmesser der er-
zeugten Formteile dem AuRendurchmesser der Ge-
faRstitze entsprechen. Die Tauchbehandlung wird
bis zu einer Wanddicke von 0,06 mm durchgefihrt.
Der Formrohling wird der Lange der Gefal3stltze an-
gepasst und in Lésungsmitteln angequollen. Die Ge-
falstitze wird mittig in die Polymerummantelung
platziert. Die Entfernung des Losungsmittels und das
damit verbundene Aufschrumpfen auf die Gefalstit-
ze erfolgt iber Vakuumtrocknung mit IR-Bestrahlung.

Beispiel 3

[0040] Polymerummantelungen  wurden  durch
SpritzgieRen mit réntgenkontrastgebendem LSR her-
gestellt. Die Wanddicke betrug 0,1 mm. Die Formteile
werden, wie vorstehend beschrieben, auf die Gefald-
stutzen aufgebracht. Der zuséatzliche Rontgenkont-
rast des Polymermantels ermdglicht eine verbesserte
Kennung der Platzierung im Gefal3. Darlber hinaus
lasst sich die Funktionalitdt der Gefafistitze bei
Nachuntersuchungen besser bewerten.

Patentanspriiche

1. Verfahren zur Herstellung eines Stents, beste-
hend aus einem metallischen Grundkérper und einer
schlauchférmigen Polymerummantelung, dadurch
gekennzeichnet, dass
der metallische Grundkoérper durch folgende Verfah-
rensschritte mit einem Formkdrper aus dem Polymer-
material ummantelt wird:

-a- Aufquellen des Formkérpers in einem Lésungs-
mittel;

-b- Aufziehen des Polymerformkdrpers auf den
Grundkorper;

-c- Entfernen des Lésungsmittels;

-d- Entfernen des Uberstehenden polymeren Materi-
als, wobei der Formkoérper und der metallische
Grundkorper auf gleiches Mal} gebracht werden.

2. Verfahren zur Herstellung eines Stents nach
Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der
Formkérper aus einem Polymermaterial in Form ei-
nes Schlauches durch ein Extrusionsverfahren oder
ein Spritzgussverfahren oder ein Pressverfahren
oder ein Tauchverfahren hergestellt wird.

3. Verfahren zur Herstellung eines Stents nach
Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Po-
lymermaterial ausgewahlt ist aus der Gruppe der Si-
likonkautschuke oder der thermoplastischen Elasto-
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mere.

4. Verfahren zur Herstellung eines Stents nach
Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass der Sili-
konkautschuk ausgewahlt ist aus der Gruppe heil3-
temperaturvernetzender Silikonkautschuk, raumtem-
peraturvernetzender Silikonkautschuk, flissiger Sili-
konkautschuk.

5. Verfahren zur Herstellung eines Stents nach
einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Formkérper aus peroxidver-
netztem Silikonkautschuk mit folgenden Eigenschaf-
ten gefertigt ist:

-a- Reilldehnung 500%

-b- Reil¥festigkeit 8 N/mm2

-c- Flussigkeitspermeabilitat (H20) 250 g/m2 d
-d- Gaspermeabilitat (O,) 90.000 cm*/m? dbar
-e- Rickprallelastizitat 60%

-f- Weiterreil¥festigkeit 35 N/mm.

6. Verfahren zur Herstellung eines Stents nach
Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass das ther-
moplastische Elastomer ausgewahlt ist aus der
Gruppe der thermoplastischen Polyolefinelastomere
oder der thermoplastischen Styrolelastomere oder
der thermoplastischen Polyesterelastomere oder der
thermoplastischen Polyamidelastomere oder der
thermoplastischen Polyurethanelastomere.

7. Verfahren zur Herstellung eines Stents nach
Anspruch 1 oder 5, dadurch gekennzeichnet, dass
bevorzugt ein L&sungsmittelgemisch aus gleichen
Teilen n-Hexan und n-Heptan zur Aufquellung des
Formkdrpers aus peroxidvernetztem Silikonkaut-
schuk eingesetzt wird.

8. Verfahren zur Herstellung eines Stents nach
Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass dem L6-
sungsmittelgemisch zum Aufquellen des Formkor-
pers ein Wirkstoff zugesetzt wird, ausgewahlt aus ei-
nem
-a- Antikoagulans oder einem
-b- Ostrogen oder einem
-c- Epothilon oder Epothilonderivat oder einer
-d- thrombosehemmenden Substanz oder einem
-e- Kortikosteroid oder einer
-f- entziindungshemmenden Substanz, insbesonde-
re einem
-g- Antiphlogistikum, oder einer
-h- gerinnungshemmenden Substanz, insbesondere
einem
-i- Glykoproteid, oder einem
-j- Heparin oder einer
-k- Acetylsalicylsaure oder einer
-I- gefaRerweiternden Substanz, insbesondere einem
-m- Stickstoffoxid liefernden Komplex, oder einem
-n- Immunsuppressivum, insbesondere einem
-o- Cortison.
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9. Verfahren zur Herstellung eines Stents nach
Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass die Wirk-
stoffe in einer Kombination vorliegen.

10. Verfahren zur Herstellung eines Stents nach
Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die
Wanddicke der Polymerummantelung 0,005 bis 0,5
mm betragt.

11. Verfahren zur Herstellung eines Stents nach
Anspruch 1 und 3, dadurch gekennzeichnet, dass
das Polymermaterial rontgenkontrastfahig rezeptiert
ist.

12. Verfahren zur Herstellung eines Stents nach
Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Ver-
fahrensschritte -a- bis -d- wiederholend durchgefiihrt
werden, wobei mehrlagige Polymerummantelungen
erhalten werden.

13. Verfahren zur Herstellung eines Stents nach
einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Wirkstoff wahrend des Auf-
quellens in das Polymermaterial eingebracht wird.

Es folgt kein Blatt Zeichnungen
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